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äämät, kaasukromatografia, näytteensyöttömenetelmätlääkkeiden liuoti
Työn kirjallisessa osassa tarkasteltiin yleistä kaasukromatografian teo¡iaa ja lait-
teistoa. Lisaksi perehdyttiin aikaisemþiin lääkkeiden liuotinjäämätutkimuksiin.
Työn kokeelliseisa osaísa kehitettiin Ëäällystettyjen tablettien liuotinjäämien mää-
ritysmenetelmä.
Tutkittaviksi lääkkeiksi valittiin Suomessa vuonna 1991 markkinoilla olleita anti-
biootti- ja ß-salpaajatabletteja. Tablettien valmistajien ilmoituksen mukaisesti
tiedettiiir, mita iiucittimia olikäytetty tablettien päällystyksessä. Saatuja tuloksia
verrattiin valmistaian antamiin iietoihin. Apuaineiden tai lääkeraaka-aineiden si- .
sältämistä mahdoliisista liuottimista ei ollut saatavana tietoa etukäteen.
Liuotinjäämät määritettiin kapillaarikaasukromatografisesti käyttäen.näytteensyöt-
tömeneielminä suorainjisointia ja headspace-meneielmää sekä split- ja splitless-
injisointeja. Split- ja spiitless-injisoinnitèivät soveltuneet lääkkeiden liuotinjää-.
mien mäáritta^miseên,loten näyiteensyöttömenetelmiksi val,ittiin su-orainjisointi ja
headspace-menetelmä: Näistäkahdeita headspace-menetelmä oli käyttökelpoi-
sempl.
Tutkituista tableteista löytyi valmistaian ilmoittamien liuottimien lisäksi myös
muita liuottimia. Nämä ylimääräiset-liuottimet olivat ilmeisesti peräisin k4yt9-
Wistä apuaineista tai läälieraaka-aineista. Valmisteiden välillä oli eroja sekä käy-
têtvissa liuottimissa että niiden määrissä. Mvös saman valmisteen eri erien välillä
oli'eroja. Liuotinjäämien määrä oli suurimmillaan heti tablettien päällystyksenjälkeen, mutta määrä pienee säilytyksen aikana.
Työssä kehitettiin kapillaarikaasukromatografiset suorainjisointi- ja heacts-pace-
menetelmät, joita käytettiin tablettien liuotinjäämien määrittämiseen. Tableteista
löytyneet liudtinjääniät olivat tavallisimmin suuruudeltaan vai+_ alle.100 ppm.
Náii pienet pitoisuudet eivät todennäköisesti aiheuta haittavaikutuksia potilaille.
Kaikkl tutkitut tabletit olivat siten laadultaan hyviä.
uppgifter
Farmasian laitos, farmaseuttisen kemian osasto
